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ASUNTO: Modificacion de la resolumon de inscripcion del producto plaguicida
ALFEXON TOTAL para Ia industria allmentana ,

En relacion con el plaguicida arriba  referenciado, Ndmero de Registro
12-30-06389-HA, y como consecuencia de la aplicacion del REGLAMENTO (CE)
No 1272/2008 DEL PARLAMENTO EURCPEQ Y DEL CONSEJO de 16 de diciembre
de 2008 sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, y por el
que se modifican y derogan las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modlﬁca el
Reglamento (CE) No 1907/2006, esta Direccion General de Salud Publica, Calidad e
Innovacion le informa que procede a modificar los puntos 9, 10 11 14 y 15 de la
‘ Resolucmn de Inscrlpc:lon que se emitié en su dia como S|gue

9.bis CLASE Y CATEGORIA DE PELIGRO PICTOGRAMA Y PALABRA DE
"ADVERTENCIA: :

Liuidos inflamables. Categoria 3

Irritacién ocular. Categoria 2

Irritacion cutanea. Categoria 2

Peligre por aspiracién. Categoria 1 ,

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (Exposrmon Unica). Categoria 3
Acudtico agudo. Categoria 1
“Acuatico cronico. Categoria 1

GHS02 - Llama

GHS07 - Signo de exclamacwn
GHS08 — Peligro para la salud

GHS09 — Medio ambiente:

Falabra de advertencia: PELIGRO ’
10.bis INDICACIONES DE PELIGRO:

H226 Liquidos y vapores mflamables

H319 Provoca irritaciéon ocular grave

H315 - Provoca irritacion:cutanea.

H304 ' Puede ser mortal en caso de mgestlon y penetramon en las vias
respiratorias. :

H336 ‘Puede provocar somnolencia o vertigo.

H410 Muy toxmo para los organlsmos acuaticos, con efectos duraderos
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11.bis CONSEJOS DE PRUDENCIA: |

P102 Mantener fuera del alcance de los nifios.

P210 - Mantengr alejado de fuentes de calor, chispas, llama abierta o
-superficies calientes.- No fumar. (El fabricante o proveedor

: especificara las fuentes de i ignicién aplicables)
P271+P261 Utilizar Gnicamente en exteriores o en lugar bien ventilado. Evitar
‘ respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol..
(El fabricante o el proveedor especificara las condicr'ones
, aplicables).

P280 _ Llevar guantes, gafas y mascara de proteccion (e/ fabncante o ef
proveedor especificaran el tipo de equipo) .

P403+P233+P405- Almacenar en un lugar bien ventilado. Mantener él recipiente
herméticamente cerrado. Guardar bajo llave.

P273 _ Evitar su liberacion al medio ambiente.
P391 Recoger el vertido. _ '
P501 Eliminense el contenido y/o su recipiente de acuerdo .con la

normativa sobre residuos peligrosos.

14. MODO DE EMPLEO, INCLUYENDO PLAZO DE SEGURIDAD Y DEMAS
INSTRUCCIONES PRECISAS PARA SU CORRECTA UTILIZACION Y
ETIQUETADO: :

Antes de usar el producto |éase detenidamente la etiqueta.

Ventilese adecuadamerite antes de entrar- en el recinto.

No mezclar con otros productos quimicos.

No utilizar en presencia de personas.

La aplicacion del producto ALFEXON TOTAL en la industria alimentaria

habra de llevarse a cabo en ausencia de alimentos y se respetara como

minimo un plazo de seguridad recomendado de 12 horas antes de hacer

uso de los locales tratados.

« Se tomaran todas las medidas necesarias para que los alimentos,
maquinarias o utensilios que sean manipulados en los locales o

. instalaciones tratadas previamente con el mencionado producto, no

contengan residuos de ninguno de sus ingredientes activos.

e Modo de empleo: pulverizacion localizada del producto diluido en agua
dirigida a zocalos y suelos. No podréd aplicarse de forma aérea ni sobre
_superficies donde se manipulen, preparen, o hayan de ‘servirse ©
consumirse alimentos.
Evitar el contacto con las superfices tratadas
No podra aplicarse mediante equipos de nebulizacién.

» En la etiqueta debera figurar la frase: "A fin de evitar riesgos para las
personas y el medio ambiente siga las instrucciones de uso”.

« En la etiqueta debera figurar la frase: “Los envases vacios deberan

gestionarse de acuerdo a sus caracteristicas de peligrosidad y de

- conformidad con la normatlva vigente a través de gestores de residuos

autorizados”.
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15. OBSERVACIONES Y RESTRICCIONES ESPECIALES:

La etiqueta de uso en la industria alimentaria sera dlstlnta a la de uso
amblental

El contenido de los apartados 1 al 14 excepto el apartado 5 debera figurar en el
etiquetado, independientemente de la obligatoriedad de figurar en el mismo
otros datos identificativos.

Es responsabilidad del solicitante el cumplimiento estricto del correcto
etiquetado en funcién de los usos autorizados.

A partir de la fecha de recepcion de esta notificacion y hasta el 1 de junio de
2015, este preparado se clasificard, etiquetara y envasara de conformidad con
el RD 255/2003. No obstante, este preparado podra clasificarse, etiquetarse y
envasarse de conformldad al Reglamento 1272/2008 antes del 1 de junio de

2015,

Este documento tiene validez hasta el 5 de julio de 2017, salvo su anulacic’in' 0
suspensién temporal antes de finalizar dicho periodo.

‘Esta auforizacion anula las concedidas al mencionado producto con
anterioridad, en su caso.

El contenido de esta autorizacién no ‘podra ser modificado. sin previa
comunicacion a la autoridad competente del Registro, la cual determinarg si
procede o no nueva-autorizacion.

Este oficic debera acompanfiar a la resolucién de inscripcion que se em|tlo en su
dia. :

Lo que comunico a los efectos oportunos,

Madrid? § FNE 2015

- EL DIRECTOR GENERAL
La Subdirectora General de Sanidad Ambiental y Salud Laboral
{Por Delegamon del Director General d@ﬁa@g@” lica, Calldad e [nnovacién de 29 de diciembre de 2014)
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RESOLUCION DE INSCRIPCION
EN EL REGISTRO DE PLAGUICIDAS

€S que me estan conferidas y, en cumplimiento
del Real Decreto 3349/1983, de 30 de noviembre, modificado por el Real Detreto
162/1991, de 8 de febrero, y 443/1994, de 11 de marzo, se homologa e inscribe en el
Registro de Plaguicidas de Ia Direccion General de Salud Publica el siguiente
plaguicida, en las condiciones que a continuacion se detallan: ' - ‘

1. NOMBRE COMERCIAL:' ALFEXON TOTAL _

2. N° DE INSCRIPCION‘ EI*;I'EL.‘REGISTR‘O‘: 12-30-06389-HA

3. FINALIDAD DEL PRODUCTO: insecticida bara in’sectos-rastreros ,
4. RESPONSABLE 4DE LA PUES‘I"A EN EL MERCADO:

4.1 Nombre y apellidos o denominacién de ia empresa, DNl o CIF:
Laboratorios Bilper, S.A. A-48132799

4.2  Domicilio: Laboratorios Bilper, S.A.

4.3  Teléfono: 944520007

4.4  Poblacién: 48170 Zamudio
Provincia: Vizcaya o | . -

4.5 N° Inscripcién en el Registro de Establecimientos y Servicios
Biocidas: 0095-CAY S

5. FABRICANTE:

5.1 - Nombre y apellidos o denominacion de la empresa, DNI o CIF:
‘Laboratorios Bilper, S.A. : -
5.2 Domicilio: Avenida Pinoa, 17
5.3  Poblacion: 48170 Zamudio (Vizcaya)
5.4 ° Pais: Espana S
5.5 N° Inscripcion en el Registro de Establecimientos y Servicios
Biocidas (Fabricantes Nacionales): 0095-CAV

6. TIPO DE FORMULACION: Concentrado'_emﬁlsionabfé-

7. FORMATOS DE PRESENTACION. CONTENIDO NETO: .
Envases de 125, 250, 500, 750 y 1000 ml. Garrafas de 5,10y 25|,
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8. . COMPOSICION CUANTITATIVA DE LOS INGREDIENTES ACTIVOS Y DE

10.

11.

12,

OTRAS SUSTANCIAS QUE DEBEN FIGURAR EN LA ETIQUETA:

Cipermetrina (40/60) ................ et 8,00 %
PAFIRIOXIEN ..o 0,50 %
Butoxido de piperonilo..................eeveoeeveveemroo -.. 10,00 %
Nafta hidrotratada pesada, disolvente y excipiente ¢.s.p. ........... 100,00 %

CLASIFICACION DE PELIGROSIDAD, PICTOGRAMA E INDICACIONES BE
PELIGRO: :

Inflamable

Nocivo Una cruz de San Andrés y la sigla Xn

Peligroso para el medio ambiente y pictograma

FRASES DE RIESGO:

R10 Inflamabie.

R36/38 Irrita los ojos y la piel. ‘

R65 Nocivo: si se ingiere puede causar dafio pulmonar,

R67 , La inhalacion de vapores puede provocar somnolencia y vértigo.
R50/53 Muy téxico para los organismos acuaticos, puede provocar a

largo plazo efectos negativos en el medio ambiente acuatico.

' CONSEJOS DE PRUDENCIA:

S2 Manténgase fuera del alcance de los nifios.
S13 Manténgase lejos de alimentos, bebidas Yy piensos.
8§23 - No respirar los gases/humos/vapores/aerosoles
[denominaciones adecuadas a especificar por el fabricante].

S24/25 Evitese el contacto con los ojos y la piel.
S36/37 Usense indumentaria y guantes de proteccion adecuados
S60 Eliminese el producto y su recipiente como residuos peligrosos.
S61 Evitese su liberacion al medio ambiente. Recébense

- instrucciones especificas de la ficha de datos de seguridad.
S62 En caso de ingestion no provoque el vémito: acuda

inmediatamente al médico y muéstrele la etiqueta o el envase,

RECOMENDACIONES PARA CASOS DE INTOXICACION O ACCIDENTE:

La intoxicacion puede producir:

* lrritacion de.ojos y piel.
¢ Alferacién del Sistema Nervioso Central.
* Neumonia quimica por aspiracion.
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Primeros auxilios

* Retire rapidamente a la persona de la zona contaminada vy qwte la ropa
manchada o salpicada.

* Lave los ojos con abundante agua al menos durante 15 minutos. No olvide

retirar las lentillas.

Lave la piel con abundante agua y Jabon sin frotar.

Controle fa respiracion. Si fuera necesario, respiracién artificial.

Traslade al intoxicado a un centro sanitario y lleve la etiqueta o el envase.

No deje solo al intoxicado en ningin caso.

Consejos terapéuticos para médicos y personal sanitario::

» Tratamiento sintomatico.

EN CASO DE ACCIDENTE CONSULTAR AL SERVICIO MEDICO DE
INFORMACION TOXICOLOGICA Teléfono 91 562 04 20

13.  APLICACIONES Y USOS AUTORIZADOS:
Uso en industria alimentaria. Exclusivamente por personal especializado.

14.. MODO DE EMPLEO, INCLUYENDO PLAZO DE SEGURIDAD Y DEMAS
INSTRUCCIONES PRECISAS PARA SU CORRECTA UTILIZACION Y
ETIQUETADO: ]

» Antes de usar el producto léase detenidamente la etiqueta.

Ventilese adecuadamente antes de entrar en el recmto

No mezclar con otros productos quimicos.

No utilizar en presencia de personas.

La aplicacion del producto ALFEXON TOTAL en la industria alimentaria

habra de llevarse a cabo en ausencia de alimentos y se respetara como

minimo un plazo de seguridad recomendado de 12 horas antes de hacer uso

de los locales tratados. J

+ Se tomaran todas las medidas necesarias para que los alimentos,
maquinarias o utensilios que sean manipulados en los locales o instalaciones
tratadas previamente con el mencionado producto, no contengan residuos de
ninguno de sus ingredientes activos.

+ Modo de empleo: pulverizacion localizada del producto diluido en agua
dirigida a zocalos y suelos. No podra aplicarse de forma aérea ni sobre
superficies donde se manipulen, preparen, o hayan de servirse o consumirse

- alimentos.
Evitar el contacto con las superflces tratadas.

* - No podra aplicarse mediante equipos de nebulizacion.

En la etiqueta debera figurar la frase: “A fin de ewtar riesgos para las
personas y el medio ambiente siga mstrucctones de uso”
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15. OBSERVACIONES Y RESTRICCIONES ESPECIALES:
La etiqueta de uso en la industria alimentaria serd distinta a ia de uso ambiental. ' ' 1

El contenido de los apartados 1 al 14 excepto el apartado 5, debers figurar en el
etiquetado, independientemente de la obligatoriedad de figurar en el mismo otros
datos identificativos. ~

Es responsabilidad del solicitante el cumplimiento estricto del correcto etiquetado
en funcidn de los usos autorizados. '

Este documento tiene validez por un plazo de cinco afios, salvo su anulacién o
suspension temporal antes de finalizar dicho periodo. '

Esta autorizacion anuta las concedidas al mencionado producto con anterioridad,
en su caso. :

El' contenido de esta autorizacién no podra ser modificado sin previa
comunicacion a la autoridad competente del Registro, la cual detetminara si
procede o no nueva autorizacion. :

En cumplimiento del articulo 58 de la Ley de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas y de Procedimiento Administrativo Comun, se notifica
que contra este acto, que no agota la via administrativa, cabe la interposicién del
correspondiente RECURSQO DE ALZADA, en el plazo de un mes, ante la Sra.
Secretaria. General de Sanidad y Consumo (Paseo del Prado N° 18-20, 28014
Madrid) segtn el Art. 107 y siguientes de la citada ley, sin perjuicio de que pueda
ejercitar cualquier otro que estime pertinente.

T,
Madrid

LA DIRECTORA GENERAL
P.D. EL SUBDIRECTOR GENERAL DE/SANIDAD AMBIENTAL Y SALUD LABORAL
(Por Resolucion de la Secretaria General/de Sanidad y Consumo de 2 de febrero de 2012)
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